 


Vyjádření Státního zdravotního ústavu 
do správního řízení vedeného Státním ústavem pro kontrolu léčiv (dále jen „Ústav“) o výši a podmínkách úhrady léčivého přípravku určeného k imunizaci.

Vyjádření Státního zdravotního ústavu (dále jako „SZÚ“) má být Ústavu poskytnuto do 30 dnů ode dne, kdy došlo k vyrozumění o zahájení správního řízení o stanovení úhrady léčivých přípravků určených k imunizaci. 

Dle ustanovení § 39db odst. 5 zákona č. 48/1997 Sb., o veřejném zdravotním pojištění, ve znění pozdějších předpisů (dále jen „zákon o veřejném zdravotním pojištění nebo ZoVZP“), SZÚ ve svém vyjádření zhodnotí z hlediska veřejného zájmu na ochraně veřejného zdraví jednak epidemiologické, zdravotní, společenské a ekonomické dopady onemocnění, k jehož prevenci je léčivý přípravek určený k imunizaci určen, jednak možnosti ovlivnění těchto dopadů používáním léčivého přípravku určeného k imunizaci. Státní zdravotní ústav ve svém vyjádření může vycházet i ze stanoviska Národní imunizační komise. Státní zdravotní ústav je dále oprávněn vyžádat si potřebné informace od Ústavu zdravotnických informací, Českého statistického úřadu, zdravotních pojišťoven, příslušných orgánů sociálního zabezpečení), příslušných odborných institucí, příslušných odborných společností a pacientských organizací.




	Léčivý přípravek určený k imunizaci
	

	Léčivá látka
	

	Hodnocená indikace (dle žádosti)
	

	Datum vytvoření dokumentu
	



Název přípravku, Vyjádření SZÚ

CAU-08/Příloha 6/verze 1/str. 1 z 21/16. 1. 2026
Jak vyplnit tento formulář
Správní řízení o úhradě je v případě léčivých přípravků určených k imunizaci zahájeno na základě žádosti, kterou Ústav obdrží od žadatele. Každá žádost, resp. správní řízení, je doprovázeno dokumentací tvořenou dostupnou evidencí a plnými zněními publikací s výsledky klinických studií. SÚKL na základě ustanovení § 39n odst. 5 zákona o veřejném zdravotním pojištění umožňuje dálkový přístup do spisů správních řízení, které vede podle § 39a až § 39l a § 39p ZoZVP, a to prostřednictvím svých webových stránek. Odkaz na webovou stránku zde: https://verso.sukl.cz/.


Součástí spisové dokumentace je i toto předmětné vyjádření Státního zdravotního Ústavu. 

Účelem formuláře je zajistit hladký časový průběh řízení, zajistit vyjádření Státního zdravotního Ústavu v zákonem dané lhůtě a předejít nezbytnosti dodatečných výzev k součinnosti ze strany Ústavu.


V dalších částech tohoto formuláře budete požádáni, abyste popsali následující oblasti:
1. Epidemiologie onemocnění, k jehož prevenci je léčivý přípravek určený k imunizaci určen
2. Zdravotní dopady onemocnění, k jehož prevenci je léčivý přípravek určený k imunizaci určen
3. Společenské a ekonomické dopady onemocnění, k jehož prevenci je léčivý přípravek určený k imunizaci určen
4. Možnosti ovlivnění epidemiologických, zdravotních, společenských a ekonomických dopadů používáním léčivého přípravku určeného k imunizaci 
5. Vliv na zvýšení kolektivní imunity
6. Časový horizont pro tvorbu analýzy dopadu na rozpočet


Jakýkoli odborný vstup či stanovisko z Vaší expertní perspektivy, bude považováno za přínosné. 

Ke stanoveným aspektům se SZÚ má vyjádřit v kontextu jejich vlivu na veřejné zdraví. K ekonomickým dopadům se SZÚ má vyjádřit v rozsahu, v jakém je bude schopen posoudit dle jemu dostupných informací. V případě, že SZÚ nebude mít k dispozici veškeré informace pro posouzení stanovených kritérií, příslušné informace si může vyžádat od subjektů, které těmito informacemi disponují, viz výše.

Nicméně u každé oblasti bude respektována i varianta, že se k dané problematice vůbec nevyjádříte. V těchto případech prosíme o krátké zdůvodnění, proč se k danému aspektu nemůžete z vašeho pohledu vyjádřit, případně který jiný subjekt by se místo vás měl vyjádřit a předložit své stanovisko. 

Doporučený rozsah je 1-2 strany textu ke každé oblasti. 

Uveďte prosím relevantní fakta, ověřené informace a souhrny odborných zkušeností, abyste poskytli stručný, přesný a vyvážený přehled dané problematiky. V případě, že budete vycházet z publikované literatury, uveďte prosím úplné bibliografické citace nebo přímé odkazy na příslušné dokumenty. Pokud to bude možné, zašlete spolu s vyjádřením také jejich plné znění.


Není nutné zasílat Ústavu publikované vědecké práce vztahující se přímo k hodnocenému přípravku, jelikož k těmto materiálům má zpravidla přístup, resp. jsou součástí podání jiných účastníků řízení. Pokud však máte k dispozici lokální data, zejména epidemiologického charakteru, nebo máte odborné podněty k interpretaci konkrétních klinických studií uvítáme jejich poskytnutí.






Epidemiologie onemocnění, k jehož prevenci je léčivý přípravek k imunizaci určen

Zde doplňte své vyjádření k tomuto bodu.

Tato část dokumentace by měla pro cílovou populaci, na kterou se žádost vztahuje, obsahovat:
· popis onemocnění a epidemiologické charakteristiky, včetně odhadovaného počtu postižených jedinců
· hodnocení závažnosti onemocnění a jeho dopadu na kvalitu života
· epidemiologické ukazatele, zejména: incidence a prevalence, počet hospitalizací a úmrtí souvisejících s onemocněním, údaje o snížení incidence infekčních onemocnění, procento očkované populace
· vliv na rizikové skupiny (děti, senioři, imunokompromitovaní)
· parametry šíření infekce, např. kolik osob průměrně nakazí jeden infikovaný
· podíl očkované populace nutný k dosažení kolektivní imunity
· doba infekčnosti a délka inkubační doby
· sezónní charakter onemocnění (např. chřipka vs. HPV)
· predikce vývoje onemocnění bez vakcinace a při zavedení vakcinace
· dlouhodobé následky onemocnění (např. karcinom děložního hrdla u HPV)
· odhad počtu imunizovaných jedinců v následujících 5 letech
· penetrace na trh


Zdravotní dopady onemocnění, k jehož prevenci je léčivý přípravek k imunizaci určen

Zde doplňte své vyjádření k tomuto bodu.

Společenské a ekonomické dopady onemocnění, k jehož prevenci je léčivý přípravek určený k imunizaci určen

Zde doplňte své vyjádření k tomuto bodu.

Možnosti ovlivnění epidemiologických, zdravotních, společenských a ekonomických dopadů používáním léčivého přípravku určeného k imunizaci 

Zde doplňte své vyjádření k tomuto bodu.

Doplňte např. údaje zahrnující dopad na ochranu veřejného zdraví včetně prevence šíření infekčních onemocnění a snížení morbidity a mortality. Uveďte rovněž vliv prevence na redukci potřeby léčby onemocnění, snížení počtu komplikací a snížení zátěže zdravotnických zařízení.



Vliv na zvýšení kolektivní imunity

Zde doplňte své vyjádření k tomuto bodu.


Časový horizont pro tvorbu analýzy dopadu na rozpočet

Časový horizont pro modelaci dopadu na rozpočet by měl být stanoven s ohledem na epidemiologické a klinické charakteristiky onemocnění, jehož prevenci přípravek zajišťuje. U infekčních onemocnění s krátkým cyklem a sezónním výskytem (např. chřipka) je vhodné uvažovat kratší časový horizont, který reflektuje dynamiku incidence a účinky vakcinace v rámci jedné nebo několika sezón, např. 3-5 let. Naopak u onemocnění s dlouhodobými následky, jako jsou neinfekční onemocnění způsobená perzistentní infekcí (např. HPV), je nezbytné zvolit delší časový rámec, který umožní zachytit plný dopad prevence na klinické výsledky a ekonomické náklady, např. 15-20 let.

Prosíme uveďte doporučenou délku časového horizontu pro analýzu dopadu na rozpočet s ohledem na vaši expertní znalost daného onemocnění, ke kterému je předmětný léčivý přípravek určený k imunizaci určen.

Zde doplňte své vyjádření k tomuto bodu.

Doplňující informace

Zde můžete uvést další doplňující informace, které podle vašeho odborného názoru mohou být pro hodnotitele Ústavu a členy poradního orgánu užitečné a které nebyly zahrnuty do žádné z výše uvedených oblastí (případně uveďte odkazy na další zdroje informací).



